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MISE AU POINT 


SYNTHESE D’AVIS 
DE LA COMMISSION 
DE LA TRANSPARENCE 


HAS 

HAUTE AUTORITE DE SANTE 



(insuline glargine) 


Pas d’avantage Clinique par rapport aux autres insulines. 


LESSENTIEL 

□ Lantus est 

une insuline d’action 
lente indiquee, a partir 
de 6 ans, dans le diabete 
sucre necessitant un 
traitement par insuline. 

□ Plusieurs etudes 
epidemiologiques 

ont suggere I’existence 
d’un lien entre Lantus 
et la survenue de certains 
cancers. Ces etudes 
ont concerns 
essentiellement 
des patients ayant 
un diabete de type 2 ; 
des biais rendent difficile 
I 'interpretation 
de leurs resultats 
et nuisent a leur validite. 

□ Dans I’attente 
des resultats d’etudes 
complementaires, 

la Commission 
de la transparence ne 
confirms pas I’avantage 
en termes de tolerance 
qu’elle avait 
precedemment reconnu 
a Lantus par rapport 
aux autres insulines. 


Synthese d’avis de 
la Commission de 
la transparenoe, en ligne 
sur le site de la HAS. 
Reproduotion a I’identique, 
avee son autorisation. 


Donnees cliniques 

□ Quatre etudes retrospectives ont evalue le lien eventuel entre la prise d’analogues de 
I’insuline, notamment la glargine, et le risque de cancer. Deux d’entre elles suggerent un 
lien possible entre la survenue de cancers et la prise d’analogues de I’insuline, et en parti- 
culier d’insuline glargine. 

D’autres etudes retrospectives vent dans le sens d’un possible sur-risque de cancer associe 
a I’exposition a I’insuline glargine. Cependant, le caractere retrospectif de I'ensennble de 
ces etudes et la non prise en compte de facteurs de confusion importants (duree du suivi 
des patients, duree d’exposition a I’insuline) limitent leur validite. 

□ Dans I’attente d’autres etudes phamnaco-epidemiologiques, aucune conclusion ne 
peut etre tiree sur I’existence d’un sur-risque de cancer associe a I’insuline glargine. 

Interet du medicament 

Dans I’attente des resultats des etudes demandees par I’EMA : 

□ le service medical rendu* par Lantus reste important dans le diabete sucre de type 1 ou 2 ; 

□ dans I’etat actuel des connaissances, la Commission considers qu’elle ne peut confir- 
mer I’avantage en termes de tolerance qu’elle avait initialement reconnu a Lantus, qui 
n’apporte pas d’amelioration du service medical rendu** (ASMR V) par rapport aux autres 
insulines. 

□ Avis favorable au maintien du remboursement en ville et de la prise en charge a 
I’hopital. 


* Le service medical rendu par un medicament (SMR) correspond a son interet en fonction notamment de ses performances 
cliniques et de la gravite de la maladie traitee. La Commission de la transparence de la HAS evalue le SMR, qui peut etre 
important, modere, faible, ou insuffisant pour que le medicament soit pris en charge par la solidarite nationale. 

** L’amelioration du service medical rendu (ASMR) correspond au progres therapeutique apporte par un medicament par 
rapport aux traitements existants. 

La Commission de la transparence de la HAS evalue le niveau d’ASMR, cotee de I, majeure, a IV, mineure. Une ASMR de 
niveau V (equivalent de « pas d’ASMR ») signifie « absence de progres therapeutique ». 

© Haute Autorite de sante 201 1 

Ce document a ete elabore sur la base de I’avis de la Commission de la transparence du 25 mai 201 1 (CT-9433), disponible 
sur www.has-sante.fr 


SUPPLEMENT LA REVUE DU PRATICIEN VOL. 62 

Janvier 2012 


TOUS DROITS RESERVES - LA REVUE DU PRATICIEN 




Commentaire 


Fabrice Bonnet 

Service d’endocrinologie diabetologie et nutrition, CHU de Rennes, 
35203 Rennes Cedex 2. fabrice.bonnet@chu-rennes.fr 


Commentaire d’expert 
sollicite par 
La Revue du Praticien 
en partenariat avec 
la Federation t' 
des specialites 
medicales. 



Insuline glargine : une diminution modeste mais appreciable 
du risque d’hypoglycemie dans le diabete de type 2 


L'analogue lent de I’insuline glargine (Lantus 
[sanofi-aventis]) est utilise dans le traitement 
du diabete de type 1 , a partir de 6 ans, 
et dans le diabete de type 2. Le service medical 
rendu par I'insulinotherapie est important, 
a la fois dans le diabete de type 1 et de type 2. 
Quels sont les avantages de l’analogue lent 
glargine par rapport a I’insuline humaine NPH 
(protamine neutre Hagedorn) ? 

Dans le diabete de type 1 , les donnees cliniques 
montrent que le controle glycemique apporte par 
la glargine est comparable a celui obtenu avec 
I'insuline NPH. Sous un schema basal-bolus dans 
le diabete de type 1 , il n'a pas ete mis en 
evidence de reduction nette du risque 
hypoglycemique avec I’insuline glargine en 
comparaison a une insuline NPH.^ Dans le 
diabete de type 1 , il n'existe pas de differences 
entre les deux analogues lents de I'insuline, 
glargine (1 injection/j) et detemir (1 a 2 injections/j) 
pour le controle glycemique et le risque 
d'hypoglycemie.2 

Dans le diabete de type 2, I'insuline glargine 
induit une diminution de I'hemoglobine glyquee 


((HbA1c) comparable a celle d'une insuline NPH 
avec une proportion similaire de patients 
atteignant I'objectif glycemique. II est note 
une reduction modeste des hypoglycemies 
nocturnes par rapport a la NPH, mais sans 
impact franc sur la qualite de vie. 

Par ailleurs, aucune difference significative 
n’a ete observee dans la progression 
de la retinopathie diabetique dans une 
comparaison entre la glargine et I'insuline 
NPH dans le diabete de type 2. 

Des donnees d'etudes observationnelles 
avaient suggere une augmentation du risque 
de cancer du sein chez les femmes traitees 
par de fortes doses de glargine. 

Dependant, des donnees plus recentes 
issues de la base de remboursement 
de I’Assurance maladie frangaise n'ont pas 
confirms cette association. Les resultats 
d'etudes internationales d' intervention sont 
attendus prochainement. 

En conclusion, I'insuline glargine apporte une 
amelioration du service medical rendu en termes 
de tolerance qui est qualifies de mineure par la 


Commission de la transparence. En pratique 
Clinique, la diminution, quoique modeste, du 
risque d'hypoglycemies est appreciable chez 
le diabetique de type 2. En effet, la peur des 
hypoglycemies constitue un frein majeur a 
I'acceptation de I'insulinotherapie mais aussi 
a I'augmentation de la dose d'insuline lorsque 
la glycemie a jeun n’est pas normalises. 

Or, apres son initiation, I'insulinotherapie basale 
n'est efficace sur le controle glycemique que 
si une titration appropriee est effectuee 
par le patient diabetique de type 2. 

1 . Fulcher GR, Gilbert RE, Yue DK. Glargine is superior to 
neutral protamine Hagedorn for improving glycated 
haemoglobin and fasting blood glucose levels during 
intensive insulin therapy. Intern Med J 2005;35:536-42. 

2. PieberTR,Treichel HC, Hompesch B, et al. 

Comparison of insulin detemir and insulin glargine 

in subjects with type 1 diabetes using intensive insulin 
therapy. Diabet Med 2007;24:635-42. 
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